PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable EFG
Vincristina sulfato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable
Coémo usar Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable

Posibles efectos adversos

Conservacidn de Vincristina Teva 1 mg/ml solucidn inyectable

Contenido del envase e informacion adicional

IZEEN NS

1. Qué es Vincristina Teva 1 mg/ml solucién inyectable y para qué se utiliza

Vincristina sulfato pertenece a un grupo de medicamentos denominados citostaticos antimitdticos. Estos
medicamentos inhiben el crecimiento de las células de cancer.

Vincristina Teva 1 mg/ml solucién inyectable se utiliza normalmente junto con otros medicamentos para
tratar:
- leucemia linfocitica aguda, que es un cancer de crecimiento rapido en el cual el cuerpo produce un
gran namero de glébulos blancos inmaduros
- enfermedad de Hodgkin, que es un cancer del sistema de vasos linfaticos
- linfoma no Hodgkin, que es un cancer de los nédulos linfoides, no debido a la enfermedad de
Hodgkin
- cancer de pulmon (célula pequefia)
- rabdomiosarcoma, que es un cierto tipo de cancer de los musculos
- sarcoma de Ewing, que es un tipo de cancer de hueso
- hematomas (sangrado interno) con reducido nimero de plaquetas (parpura trombocitopénica
idiopatica)
- cancer de la médula adrenal (parte de la glandula adrenal)
- tumor neuroectodermal primitivo, que es un cancer de parte del sistema nervioso
- tumor de Wilms, que es un tipo de c&ncer de rifion
- céancer de mama que se ha extendido a otras partes del cuerpo
- mieloma mdaltiple, que es un cancer de las células del sistema inmune
- retinoblastoma, que es un tipo de cancer de los ojos

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Vincristina Teva 1 mg/ml solucién inyectable

NO use Vincristina Teva 1 mg/ml solucién inyectable:
- si es alérgico (hipersensible) a vincristina sulfato o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).
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- Padece de un trastorno de los nervios y masculos denominado sindrome de Charcot-Marie-Tooth.

- Su funcion del higado esta gravemente dafiada.

- Sufre de estrefiimiento o esta en riesgo de bloqueo de los intestinos (=ileo), especialmente en nifios.
- Esta siendo tratado con radioterapia sobre su higado.

Advertencias y precauciones
Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable debe utilizarse s6lo bajo la estricta supervision de médicos
experimentados en el tratamiento con citostaticos (medicamentos para tratar el cancer).

Vincristina Teva 1 mg/ml solucidn inyectable se debe administrar solo por via intravenosa (por vena) y
no por cualquier otra via. Otras vias de administracion pueden ser mortales.

Debe evitar el contacto de vincristina sulfato con los ojos. Si vincristina se introduce en el ojo, debe lavarse
inmediatamente los ojos con gran cantidad de agua y consultar a su médico si persiste la irritacion.

Consulte a su médico si una de las advertencias abajo mencionadas le sucede, o le ha sucedido en alguna
ocasion:

- Si usted sufre trastornos del sistema nervioso.

- Si su higado no funciona muy bien, ver también la seccioén “Dosis y forma de administracion”.

- Si usted esta tomando algiin medicamento que pueda ser dafiino para el sistema nervioso; su médico le
monitorizara cuidadosamente durante el tratamiento.

- Si usted llega a estar estrefiido debido al tratamiento; su médico tomard medidas para prevenir el
estrefiimiento, tales como un ajuste de la dieta o el uso de productos que mejoren los movimientos del
intestino (laxantes, en particular lactulosa).

- Si usted sufre trastornos cardiacos tales como trastornos isquémicos del corazén(problemas de
circulacion en el corazon y la sangre).

- Si usted tiene o desarrolla una infeccion; consulte a su médico si esto sucede.

- Si usted es sexualmente activo; durante el tratamiento y durante 6 meses después de la interrupcion del
tratamiento ambos usted y su pareja deben tomar precauciones para prevenir el embarazo.

Uso de Vincristina Teva con otros medicamentos

Atencidn: Los siguientes comentarios se pueden aplicar a medicamentos que esté tomando actualmente, o
gue ha usado en las pasadas semanas, 0 usted puede empezar a tomar en las semanas siguientes a su
tratamiento con Vincristina Teva 1 mg/ml.
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Los medicamentos mencionados en este apartado pueden serle conocidos por un nombre diferente, a
menudo la marca comercial. En esta seccion solo se menciona el nombre del principio activo o grupo de
principios activos de este medicamento y no la marca comercial.

Compruebe en la caja o en el prospecto de todos los medicamentos que usted esté utilizando, cual es el
principio activo del medicamento.

Cuando los medicamentos se usan juntos, ellos a veces pueden influir en la accién del otro y/o efectos
adversos; esto se llama interaccion.
Una interaccion puede ocurrir cuando este medicamento se usa junto con:

Ciertos medicamentos que inhiben las enzimas hepéticas, por ejemplo ritonavir (usado para tratar el
VIH), nelfinavir (usado para tratar el VIH), ketoconazol (usado para tratar las infecciones por hongos),
itraconazol (usado para tratar las infecciones por hongos), eritromicina (usado para tratar infecciones),
y nefazodona (usado para tratar la depresién); la administracién al mismo tiempo con vincristina
puede conducir a una prematura y/o aumentada gravedad de las enfermedades musculares.

Ciertos medicamentos que inhiben una proteina llamada p-glicoproteina, por ejemplo, nifedipino
(usado para tratar la presion sanguinea elevada): la cantidad de vincristina en la sangre puede
aumentar. Esto sucesivamente, puede producir mas efectos adversos.

Ciertos medicamentos para tratar la epilepsia, por ejemplo (fos)fenitoina; vincristina puede disminuir
la cantidad de fenitoina en la sangre.

Ciertos medicamentos para tratar el cancer y otros medicamentos inhibidores de la médula dsea tales
como doxorrubicina (especialmente en combinacidon con prednisona); se pueden aumentar, el efecto,
los efectos adversos y los efectos inhibidores sobre la médula dsea.

Ciertos medicamentos que pueden ser dafiinos para el sistema nervioso tales como isoniazida (un
medicamento para tratar la tuberculosis), L-asparaginasa (un medicamento para tratar el cancer de
sangre) y ciclosporina A (un medicamento que suprime el sistema inmunitario); estos productos
pueden posiblemente incrementar los efectos dafiinos de vincristina sobre el sistema nervioso.
Vacunas (vacunaciones); vincristina suprime el sistema inmunitario del cuerpo y puede tener un
efecto sobre la capacidad del cuerpo para reaccionar a la vacuna.

Digoxina (un medicamento para tratar la funcién cardiaca reducida y las arritmias cardiacas);
vincristina puede reducir el efecto de digoxina.

Mitomicina C (un medicamento para tratar ciertas formas de céncer); la administracion al mismo
tiempo puede producir problemas con su respiracion.

Radioterapia (tratamiento de enfermedades con la ayuda de radiacion); la radioterapia puede
incrementar los efectos adversos de vincristina sobre el sistema nervioso.

Ciclosporina, tacrolimus; cuando se utiliza al mismo tiempo su sistema inmunitario puede no ser
capaz de proteger al cuerpo de la enfermedad (inmunosupresion) con el riesgo de crecimiento de
ciertas células (linfoproliferacidon)

GM-CSF y G-CSF (medicamentos utilizados para estimular el crecimiento de células sanguineas
después de la quimioterapia): cuando se utiliza al mismo tiempo puede producir una enfermedad de
los nervios (neuropatia).

Dactinomicina; en pacientes con cancer de rifion (tumor de Wilms) se ha notificado dafio grave al
higado.

Bleomicina; esta combinacion puede producir una enfermedad que afecta al flujo de sangre a las
extremidades que incluye los dedos de las manos, dedos de los pies, nariz y oidos cuando se exponen a
cambios de temperatura o estrés (sindrome de Raynaud).

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.
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Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

o El tratamiento con Vincristina no esta recomendado durante el embarazo.

e Las medidas contraceptivas se deben tomar por ambos (el hombre y la mujer) durante el tratamiento y
durante 6 meses después de que usted finalice el tratamiento.

e Tan pronto como usted sospeche un embarazo o si usted desea tener nifios, debe consultar a su médico.

o No existen datos adecuados sobre el uso de vincristina sulfato durante el embarazo en humanos para
determinar los posibles efectos dafiinos. Este medicamento apareci6 dafiino en pruebas en animales.

e Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Lactancia

e NO dé el pecho a su hijo mientras esta siendo tratada con Vincristina Teva 1 mg/ml
e Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Fertilidad

o La vincristina puede tener un efecto antifertilidad, que puede ser irreversible. Por lo tanto se aconseja a
los pacientes hombres no ser padre de un nifio o durante el tratamiento o durante 6 meses después del
tratamiento y buscar consejo sobre el almacenamiento del esperma (“banco de esperma”) antes del
tratamiento.

Conduccién y uso de maquinas

El tratamiento con Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable puede a veces resultar en efectos adversos
del sistema nervioso, tales como reflejos reducidos, debilidad muscular y problemas visuales (ver “Posibles
efectos adversos”). Si usted experimenta alguno de estos efectos adversos, NO conduzca ni use ninguna
maquina que requiera su atencion.

Vincristina Teva 1 mg/ml contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por vial; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

3. Cémo usar Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Vincristina Teva 1 mg/ml solucién inyectable
indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Si estima que la accion de Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico.

Vincristina se debe administrar solo en una vena (via intravenosa)
La dosis normal es

e Adultos
La dosis normal en adultos es 1,4 mg por metro cuadrado de superficie corporal (el tamafio de su

cuerpo) (méaximo de 2 mg) una vez a la semana.

o Nifos
En nifios la dosis normal es 1,5-2,0 mg por metro cuadrado de superficie corporal una vez a la semana.
Para nifios cuyo peso es 10 kg o menos, la dosis inicial es 0,05 mg por Kg de peso corporal una vez a la
semana.

e Pacientes con una funcién hepética reducida
Si su higado no esté funcionando bien, su médico le ajustara su dosis si es necesario.

Forma de administracion
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Vincristina Teva 1 mg/ml solucién inyectable se inyecta mediante una perfusiéon o como una inyeccion
lenta a través de un tubo en una vena (intravenoso). Vincristina se debe utilizar solo bajo estricta
supervision de médicos experimentados en el tratamiento con medicamentos citotdxicos.

Si usted ha recibido mas Vincristina Teva 1 mg/ml solucién inyectable del que debiera

Si usted esta preocupado de haber recibido demasiada Vincristina Teva 1 mg/ml, contacte con su médico o
farmacéutico inmediatamente.

Si usted ha recibido demasiada Vincristina Teva 1 mg/ml, se pueden experimentar los efectos adversos
descritos méas fuertemente o con més efectos graves.

No hay tratamiento efectivo para una sobredosis de Vincristina. En caso de una sobredosis su meédico
tomara medidas de apoyo y le monitorizara cuidadosamente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si usted ha olvidado una dosis Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable
Su médico decidira cuando usted recibira este medicamento. Si piensa que usted ha perdido una dosis,
contacte con su médico tan pronto como sea posible.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Vincristina Teva 1 mg/mlsolucion inyectable, puede
producir efectos adversos, aungue no todas las personas los sufran.

Pueden ocurrir, los siguientes efectos adversos a las frecuencias aproximadas mostradas:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

Raras (pueden afectar hasta a 1 de cadal.000 personas)

Muy raras (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes)

Desconocida: la frecuencia no puede ser estimada a partir de los datos disponibles

Sistema inmunitario

e Raras
Reaccion de hipersensibilidad con una gran caida de la presion sanguinea, palidez, intranquilidad, pulso

débil y rapido, piel fria y reduccion en la consciencia (anafilaxis), erupcién cutanea y acumulacién de
fluido.

Sangre

e Frecuentes
Aumento temporal en el nimero de plaquetas; usted puede experimentar dolor de cabeza, mareos,

hormigueo de manos, dedos o pies, nariz de color azulada, hematomas o sangrado de encias.

e Poco frecuentes
Disminucion de la funcion de la medula ésea, alteraciones en la sangre como anemia (puede
sufrir debilidad, fatiga y/o malestar general), falta de globulos blancos (asociado a un aumento
del riesgo de padecer infecciones) y falta de plaquetas (puede aparecer hematomas y sangrado).

Sistema nervioso
e Frecuentes
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Neuropatia periférica, que implica dafio al sistema nervioso periférico (SNP), que son los nervios que
Ilevan las sefiales eléctricas desde el cerebro y la columna vertebral al resto del cuerpo y vuelven de
nuevo. Esto puede afectar al movimiento, la sensacion y las funciones corporales; usted puede
experimentar efectos tales como alteraciones sensoriales, observacion de cosquilleo, picor u hormigueo
sin causa, dolor en el nervio (entre otros en la mandibula o testiculos), problemas con el movimiento,
pérdida de ciertos reflejos (reflejos profundos del tendon), parélisis o debilidad de los masculos del pie
(pie caido), debilidad muscular, problemas de coordinacion (por ejemplo caminar como si estuviera
bebido) y paralisis. El nervio craneal (nervio del cerebro) puede estar afectado, lo cual puede conducir a
parélisis de ciertos musculos, debilidad muscular de la laringe, ronquera, paralisis de las cuerdas
vocales, debilidad muscular de los musculos exteriores del ojo, caida de los parpados (ptosis), vision
doble, trastornos de los nervios oculares, trastornos de los nervios fuera del ojo, ceguera (transitoria).

e Poco frecuentes
Ataques/convulsiones, a menudo con aumento de la presion sanguinea. Se han notificado unos pocos

casos de convulsiones seguidas de coma en nifios. Consciencia alterada y cambios mentales tales como
depresidn, agitacion, insomnio, confusion, enfermedad mental grave en la que el control sobre el
comportamiento y las acciones esta alterado (psicosis), observacién de cosas que no estan alli
(alucinaciones).

Coraz6n

e Poco frecuentes
En algunos pacientes, que fueron tratados con vincristina en combinacion con otros productos para

tratar el cancer y que fueron previamente irradiados en el area alrededor del corazén, han ocurrido
trastornos de los vasos sanguineos del corazon y ataques de corazon.

e Raras
Aumento o disminucion de la presidn sanguinea.

Sistema respiratorio

e Frecuente
Dificultad al respirar que ocurre de forma repentina y falta de respiracion debido a calambres de los

musculos de las vias aéreas (broncoespasmo), especialmente si el medicamento se utiliza al mismo
tiempo que mitomicina C.

Sistema gastrointestinal

e Frecuentes
Estrefiimiento, dolor abdominal, ataque de dolor en el abdomen debido a calambres de entre otros los

intestinos y sistema biliar (6rganos y ductus (ductus biliar, vesicula biliar y estructuras asociadas) que
estan implicadas en la produccién y transporte de la bilis) (dolores abdominales tipo célico), nauseas,
vomitos.

e Poco frecuentes
Falta de apetito, perdida de peso, diarrea, disminucion de la funcion del intestino debido a
paralisis (ileo paralitico, en el cual el intestino deja de funcionar y no hay peristalsis)
especialmente en nifios pequefios.

e Raras
Inflamacién de la mucosa de la boca, necrosis del tejido del intestino delgado y/o dafios en la pared del

intestino.
o Muy raras
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Inflamacién del pancreas (pancreatitis).

Higado o bilis
e Raras
Trastorno del higado como resultado de obstruccién de las venas en el higado, particularmente en nifios.

Piel
e Muy frecuentes
Pérdida de cabello (reversible depues de la interrupcion del tratamiento).

Oidos y 6rganos del equilibrio
e Poco frecuentes
Sordera.

Rifiones y tracto urinario
Los pacientes ancianos que también utilizan medicamentos que producen falta de capacidad para
orinar (retencion urinaria) deben interrumpir el uso de estos medicamentos poco después de la
administracion de vincristina.
e Poco frecuentes
Problemas al orinar (dolor, orinar frecuentemente o no ser capaz de orinar bien). Presencia de
niveles elevados de cierto producto de desecho (acido Urico) en la sangre, (hiperuricemia).

e Raras
Liberacién inapropiada de Hormona Antidiurética (ADH), lo que produce presién sanguinea baja,

deshidratacion, niveles anormales de compuestos que contienen nitrégeno (usted puede experimentar
boca seca, confusion, fatiga), retencion de liquidos, que puede producir edema y falta de sodio
(Sindrome de secrecion inapropiada de hormona antidiurética (SIADH)).

e Muy raras
Incontinencia

Organos sexuales
La esterilidad irreversible es mas frecuente en varones que en mujeres.

e Frecuentes
Falta de semen, dolor de nervios en los testiculos.

e Poco frecuentes
Interrupcion de la menstruacion.

Otros
Tratamiento relacionado con el cancer. En algunos pacientes que han sido tratados con vincristina en
combinacion con otros productos para tratar el cancer, se produjo una forma diferente de cancer después
del tratamiento.
e Frecuentes

Irritacion en el sitio de la inyeccion.

e Poco frecuentes
Dolor e inflamacion de las venas y del tejido conectivo subcutaneo durante la inyeccion en la vena,

fiebre.
e Raras
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Dolor de cabeza.

Comunicacion de efectos adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vincristina Teva 1 mg/ml solucién inyectabl

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en nevera (2-8°C).
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

No utilice Vincristina Teva 1 mg/ml solucién inyectable después de la fecha de caducidad que aparece en
el envase después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No use Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable si nota que la solucion no es transparente e incolora o
ligeramente amarillenta.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa local para agentes citotéxicos.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Vincristina Teva 1 mg/ml solucion inyectable:

El principio activo es vincristina sulfato; 1 mg por ml de fluido inyectable.

Los demés componentes son manitol, acido sulfdrico y/o hidréxido de sodio y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase:

Solucion inyectable

Vincristina Teva 1 mg/ml, es una solucion transparente, incolora o ligeramente amarillenta, libre de
particulas que no sean burbujas de gas.

Tamarios de envase:

1 vial de 1 ml contiene 1 mg de vincristina sulfato
1 vial de 2 ml contiene 2 mg de vincristina sulfato
1 vial de 5 ml contiene 5 mg de vincristina sulfato

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacion

Teva Pharma, S.L.U.
C/Anabel Segura, 11. Edificio Albatros B, 12 planta.
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Alcobendas. 28108 Madrid.

Responsable de la fabricacion

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, P.O. Box 552

2003 RN Haarlem

Holanda

Este medicamento esta registrado en los Estados Miembros de la EEA con los siguientes nombres

Republica Checa Vincristin-Teva

Alemania Vincristinsulfat-TEVA 1 mg / ml Injektionsldsung
Espafia Vincristina Teva 1 mg/ml solucion para inyeccién EFG
Francia VINCRISTINE TEVA 1 mg/ml, solution injectable
Italia Vincristina Teva Italia

Lituania Vincristine Teva 1 mg/ml injekcinis tirpalas

Letonia Vincristine Teva

Holanda Vincristinesulfaat Pharmachemie 1 mg/ml

Polonia Vincristine Teva

Reino Unido Vincristine sulphate, solution for injection 1 mg/mi

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2015
La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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